DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

Paracetamol 650 mg + Acido Ascérbico 250 mg + Clorfenamina Maleato 4 mg +
Cafeina Citrato 30 mg + Dextrometorfano Bromhidrato Monohidrato 20 mg

Granulos para Solucién Oral

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este inserto

o las indicadas por su médico o farmacéutico.

e Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Sinecesita consejo o mds informacion, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccidn 4.

e Debe consultar a su médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento (3 dias
para fiebre y para los adolescentes).

Contenido del inserto:

Qué es DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE
Como tomar DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

Posibles efectos adversos

Conservacion de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

Contenido del envase e informacién adicional

AR

1. QUE ES DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE Y PARA QUE SE UTILIZA

DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE es una asociacion de paracetamol que reduce la fiebre y alivia el
dolor, dextrometorfano que es un antitusivo, clorfenamina que ayuda a reducir la secrecién nasal
y cafeina que contrarresta el decaimiento que suele acompanar al resfriado comuin. También
contiene dcido ascérbico o vitamina C.

Este medicamento estd indicado para el alivio sintomdtico de los catarros y gripes que cursan con
dolor leve o moderado como dolor de cabezaq, fiebre, tos improductiva (tos irritativa, tos nerviosa)
y secrecién nasal para adultos y adolescentes a partir de 14 anos.

Debe consultar a su médico si empeora o si los sintomas persisten después de 5 dias de
tratamiento en adultos o 3 dias en adolescentes o si la fiebre persiste durante mds de 3 dias.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

No tome DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE:

- Si es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento incluidos en la seccion 6,

- Sipadece alguna enfermedad grave de higado o rindn,

- Sipadece de insuficiencia respiratoria, tos asmdtica y tos acompanada de expectoracién,

- Siestd o ha estado recientemente en tratamiento con otros medicamentos, como por ejemplo,
con medicamentos para la depresidn o para el Parkinson, con linezolid que es un antibidtico o
con procarbazina, que es un medicamento para el cdncer (Ver Seccién “Toma de DOLALIVIO
ANTIGRIPAL NOCHE con otfros medicamentos”),

- Los ninos menores de 14 anos no pueden tomar este medicamento, debido a la dosis de sus
principios activos.

Advertencias y precauciones

- No debe tomar mds de la dosis recomendada en la seccidon 3. (Cémo tomar DOLALIVIO
ANTIGRIPAL NOCHE).

- Los alcohdlicos cronicos deberdn tener la precaucion de no tomar mds de 3 sobres al dia (2 g
de paracetamol).

- Mientras se esté tomando este medicamento no se puede tomar ofros que contengan
paracetamol porque se podria producir una sobredosis de paracetamol que podria danar el
higado. No use mds de un medicamento que contenga paracetamol sin consultar al médico.

Deben consultar a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar DOLALIVIO ANTIGRIPAL

NOCHE:

- Los pacientes con enfermedades del rindn, del pulmodn, del estdbmago vy los pacientes con
anemia.



- Los pacientes con diabetes, ya que la cafeina y el dcido ascoérbico puede elevar los niveles de
azdcar en sangre.

- Los pacientes que hayan tenido cdiculos (piedras) en el rindn o gota o exceso de hierro en la
sangre, ya que el dcido ascorbico puede empeorar estas situaciones.

- Los pacientes con enfermedades de higado (con insuficiencia hepdtica o sin ella) o hepatitis
viral, porque aumenta el riesgo de hepatotoxicidad

- Los pacientes asmdaticos sensibles al dcido acetilsalicilico.

- Los pacientes sensibles (alérgicos) a un antihistaminico, porque pueden ser sensibles a otros
(como puede ser clorfenamina)

- Los pacientes sensibles a la teofilina o a la aminofilina.

- Los pacientes con hipertensidn (tensidn arterial elevada), glaucoma (presidon ocular elevada),
hipertiroidismo, obstruccidon del cuello vesical, hipertrofia prostdtica sintomdtica, retencién
urinaria.

- Los pacientes de edad avanzada que pueden ser mds sensibles a los efectos secundarios de
este medicamento.

- Los pacientes con dermatitis atépica.

No tome este medicamento en caso de tos persistente o créonica, como la debida al tabaco, en
caso de enfermedad respiratoria persistente, como asma bronquial, bronquitis crénica o enfisema,
o cuando la tos va acompanada de abundantes secreciones, ya que puede deteriorar la
expectoracion y aumentar asi la resistencia de las vias respiratorias.

Este medicamento puede producir somnolencia. Evite el consumo de bebidas alcohdlicas y de
determinados medicamentos mientras esté en tratamiento con este medicamento, ya que
pueden potenciar este efecto. Consulte "Toma de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE con ofros
medicamentos” y “Toma de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE con alimentos, bebidas y alcohol”.

Los pacientes sedados, debilitados o encamados no deben fomar este medicamento.

Muy raramente, se han dado casos de reacciones graves en la piel denominadas pustulosis
exantemdtica aguda generalizada (PEAG), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrdlisis
epidérmica téxica (NET), asociados al uso de paracetamol. Al primer sintoma de rash cutdneo o
de hipersensibilidad, abandone el tratamiento y consulte con su médico.

Se han descrito casos de abuso con medicamentos que contienen dextrometorfano en
adolescentes, por lo tanto deberd tenerse en cuenta esta posibilidad, debido a que pueden
ocasionarse efectos adversos graves (Ver Seccién “Si toma mds DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE
del que debe”).

Toma de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente o podria tener

que tomar cualquier ofro medicamento.

En particular, si estd utilizando algunos de los siguientes medicamentos, ya que puede ser

necesario modificar la dosis de algunos de ellos o la interrupcién del tratamiento:

- Medicamentos para tratar la epilepsia (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoinas, fenobarbital,
metilfenobarbital, primidona).

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de personas infectadas por el VIH, como indinavir.

- Medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniazida, rifampicina).

- Medicamento para evitar codgulos en la sangre (anficoagulantes orales) como
acenocumarol, warfarina.

- Medicamentos utilizados para aumentar la eliminacién de orina (diuréticos del asa como los del
grupo furosemida, u otros diuréticos), y otros diuréticos que producen pérdida de potasio
(como diuréticos para fratar la hipertension u otros).

- Medicamentos utilizados para evitar nduseas y vomitos (metoclopramida y domperidona).

- Medicamentos utilizados para el tfratamiento de la gota (probenecid).

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension), como
propranolol y las alteraciones del ritmo del corazdn (arritmias cardiacas), como amiodarona,
quinidina.

- Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina).

- Antidepresivos triciclicos y tetraciclicos (como maprotilina) y otros medicamentos para tratar la
depresion y el trastorno bipolar (litio).



- Medicamentos para tratar alteraciones psiquicas (como haloperidol).

- Medicamentos que producen depresidn sobre el sistema nervioso central (como los empleados
para el insomnio o la ansiedad, para el Parkinson, para la alergia).

- Medicamentos ototdxicos (que tienen como efecto adverso que danan al oido).

- Medicamentos fotosensibilizantes (que como efecto adverso, producen alergia a la luz).

- Medicamentos utilizados para el alivio del dolor y la inflamaciéon (celecoxib, parecoxib,
valdecoxib).

- Medicamentos utilizados para aumentar la secrecién de moco.

- Medicamentos utilizados para reducir la cantidad de hierro y aluminio, como deferoxamina.

No tome este medicamento durante el fratamiento, ni en las 2 semanas posteriores al mismo con

los siguientes medicamentos, ya que se puede producir excitacion, tensién arterial alta y fiebre

mds alta de 40 °C (hiperpirexial):

- Medicamentos para el tratamiento de la depresion inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) (moclobemida, tranilcipromina), inhibidores de la recaptacién de la serotonina
(paroxeting, fluoxetinal).

- Medicamento utilizado para dejar de fumar (bupropién).

- Medicamento utilizado para el fratamiento de las infecciones (isoniazida).

- Medicamento utilizado como antibacteriano (linezolid).

- Medicamento utilizado para el fratamiento de la tensidn arterial alta (pargilina).

- Medicamento utilizado para el fratamiento del cdncer (procarbazina).

- Medicamento utilizado para el tratamiento del parkinson (selegilina).

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas
cutdneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que estd tomando/usando este
medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Toma de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE con alimentos, bebidas y alcohol

Mientras esté tomando este medicamento no puede tomar bebidas alcohdlicas, porque le puede
potenciar la aparicidén de efectos adversos de este medicamento.

Ademds la utilizacidn de medicamentos que contienen paracetamol por pacientes que
consumen habitualmente alcohol (3 o mds bebidas alcohdlicas: cerveza, vino, licor,... al dia)
puede provocar dano en el higado.

No se debe tomar el medicamento junto con zumo de pomelo o de naranja amarga ya que
puede potenciar los efectos de uno de sus componentes (dextrometorfano).

El café, el té, el chocolate o bebidas con cola son fuentes de cafeina. Por lo tanto, se recomienda
moderar el consumo de estos productos mientras toma DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencidon de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el
embridn o para el feto, y debe ser vigilado por su médico.

Este medicamento no se debe tomar durante el embarazo a no ser que su médico considere que
es estrictamente necesario.

Los principios activos de este medicamento se excretan con la leche materna por lo que las
mujeres en periodo de lactancia no deben tomar DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE.

Conduccién y uso de maquinas
DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE puede producir somnolencia alterando la capacidad mental y/o
fisica. Si nota estos efectos, evite conducir vehiculos o utilizar maquinas.

DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE contiene sacarosa:

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento confiene
4091.530 mg de sacarosa por sobre.

3. COMO TOMAR DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE



Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este inserto
o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o
farmaceutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 14 anos: 1 sobre cada 6 u 8 horas (3 6 4 veces al dia), segin
necesidad. No tome mds de 4 sobres (equivalente a 2.6g de paracetamol) al dia. Ver apartado
“Advertencias y precauciones”.

Usar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Pacientes con insuficiencia de higado: 1 sobre cada 8 horas. No tome mds de 3 sobres
(equivalente a 1.95 g de paracetamol) al dia. Consulte con su médico.

Pacientes con insuficiencia renal: No pueden tomar este medicamento debido a su contenido en
paracetamol 650 mg.

Uso en ninos y adolescentes
Este medicamento estd contraindicado en menores de 14 anos, debido a la dosis de sus principios
activos.

Uso en pacientes de edad avanzada

Las personas de edad avanzada no pueden utilizar este medicamento sin consultar al médico.
Porque les pueden afectar especialmente algunos efectos adversos del medicamento como la
apariciéon latidos del corazdn lentos (bradicardia) o la reduccién del caudal cardiaco, por el
contenido de clorfenamina. También es mds probable que puedan presentar efectos adversos
como sedacidn, confusion, hipotensidn o excitacién, y pueden ser mds sensibles a efectos como
sequedad de boca y retencidn urinaria.

Como tomar: Este medicamento se foma por via oral.

Verter el contenido de un sobre en medio vaso de agua y remover su contenido hasta que esté
disuelto.

La medicacion debe iniciarse al aparecer los primeros sinfomas, a medida que éstos
desaparezcan debe suspender la medicacién.

Debe consultar al médico si la fiebre se mantiene durante mds de 3 dias de fratamiento, el dolor o
los otfros sintomas durante mds de 5 dias, o bien los sinfomas aumentan o aparecen otros nuevos.

Si ftoma mas DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE del que debe

Acuda inmediatamente a un centro médico aungue no haya sintomas ya que a menudo no se
manifiestan hasta pasados 3 dias desde la ingestién de la sobredosis, aun en caso de intoxicaciéon
grave.

El efecto mds grave por sobredosis del medicamento es el dafo hepdtico producido por el
paracetamol. Los sinfomas de sobredosis pueden ser: mareos, vomitos, confusidn, excitabilidad,
inquietud, nerviosismo, irritabilidad, alteraciones visuales, pérdida de apetito, coloracion
amarillenta de la piel y los ojos (ictericia), dolor abdominal y dificultad para respirar, arritmias
cardiacas (latidos rdpidos o irregulares), estimulacién nerviosa (alucinaciones, convulsiones), estos
ultimos sintomas pueden aparecer de forma tardia, hipotensién (sensacién de desmayo).

La toma de cantfidades muy altas de este medicamento, puede producir en los ninos un estado
de sopor, nerviosismo, nduseas, vomitos o alteraciones en la forma de andar.

Se han producido casos de abuso con medicamentos que confienen dextrometorfano en
adolescentes, pudiendo aparecer efectos adversos graves, como taquicardia (aceleracién de los
latidos del corazdn), letargo, hipertension o hipotensidon (tensidon alta o baja), midriasis (dilatacién
de la pupila del ojo), agitacion, vértigo, molestias gastrointestinales, alucinaciones, habla
farfullante, nistagmo (movimiento incontfrolado e involuntario de los ojos), fiebre, taqguipnea
(respiracion  superficial y rdpida), dafo cerebral, ataxia (movimientos descoordinados),
convulsiones, depresidon respiratoria, pérdida de conciencia, arritmias (latidos irregulares del
corazén) y muerte.

El fratamiento de la sobredosis es mds eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la
ingestion del medicamento. Los pacientes en tratamiento con barbitlricos o los alcohdlicos
crénicos, pueden ser mds susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda inmediatamente a un centro médico
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este producto, pregunte a su farmacéutico.



4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE, puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mds frecuente son sedacién y somnolencia.

Durante el periodo de utilizacion de la asociacidén de paracetamol, dextrometorfano,
clorfenamina, cafeina y dcido ascorbico se han producido los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

En raras ocasiones pueden producirse pesadillas, insomnio, excitacién, nerviosismo, e inquietud
(hiperactividad psicomotora), mds comunes en nifos y ancianos. Vértigo e hipotensidon
especialmente en los ancianos.

Muy raramente, molestias gastrointestinales, como dolor abdominal, diarrea, nduseas, vémitos,
iritacion gastrointestinal e indigestion (dispepsia), niveles elevados de glucosa en sangre,
confusidn, mareo, alteraciones visuales, aumento de la sensibilidad al sol, sequedad de boca,
dolor de garganta y dificultad para orinar. Se han notificado muy raramente casos de reacciones
graves en la piel. También se pueden dar casos de agitacién, deliio moderado, palpitaciones y
taquicardias. También se han descrito erupciones cutdneas y reacciones alérgicas graves, como
reaccién andfildctica, hipersensibilidad, angioedema (hinchazén de determinados zonas de la
piel), prurito, urticaria, rash. Aumento de las transaminasas. Dosis altas o tfratamientos prolongados
son toxicos para el higado, formacién de piedras en el rifdn, ataques agudos de gota en personas
predispuestas, sindrome de asma alérgico que se presenta como sarpullidos, urticaria, edema,
prurito y shock anafildctico.

El consumo simultdneo de alcohol durante el tratamiento puede acentuar la aparicién de efectos
adversos. No ingerir bebidas alcohdlicas durante el mismo.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserfo.
También puede comunicarlos directamente a través del drea de Farmacovigilancia de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

5. CONSERVACION DE DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben firar por los desagUes ni a la basura. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de DOLALIVIO ANTIGRIPAL NOCHE

Los principios activos son: Paracetamol 650 mg, Acido ascérbico 250 mg, Clorfenamina maleato 4
mg. Cafeina citrato 30 mg y Dextrometorfano bromhidrato monohidrato 20 mg.

Los demds componentes (excipientes) son: Maltodextrina, Sucralosa, Manitol, Didxido de silicio
coloidal, Colorante Laca Amarilo D&C N°10 C.. 47005, Acido Tartdrico, Citrato de Sodio
Dihidratado, Saborizante Limdn Polvo, Saborizante Miel Natural Polvo, Sacarosa, Agua Purificada,
Alcohol Etilico 96°.

Aspecto del producto y contenido del envase
Polvo: Grdnulos de color crema a ligeramente amarillo de olor y sabor caracteristico. Después de
reconstituido: Solucion opalescente ligeramente amarillo con olor y sabor a limén y miel.

Responsable de la fabricacién: Laboratorios Portugal S.R.L
Titular de la autorizacién de comercializacién

INTIPHARMA S.A.C.
Lima - Pery



